Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Deprozel 20 mg filmom obloZene tablete
paroksetin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
e Sacuvajte OVU uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
e Ovaj lijek je propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Deprozel i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Deprozel?
Kako uzimati Deprozel?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Deprozel?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTEWN P Y

1. Sto je Deprozel i za $to se koristi?

Deprozel se primjenjuje u lije¢enju depresije i/ili tjeskobnih (anksioznih) poremecaja u odraslih.
Deprozel se primjenjuje u lijeCenju sljedecih tjeskobnih (anksioznih) poremecaja:
e opsesivno kompulzivnog poremecaja (ponavljajuce, opsesivne misli s nekontroliranim
ponaSanjem).
e pani¢nog poremecaja (napadaji panike, ukljucuju¢i one uzrokovane agorafobijom, odnosno
strahom od otvorenog prostora).
e socijalno-anksioznog poremecaja (strah ili izbjegavanje socijalnih kontakata).
e posttraumatskog stresnog poremecaja (tjeskoba uzrokovana stresnim dogadajem).
e generaliziranog anksioznog poremecaja (opéeniti osjecaj tjeskobe i uznemirenosti).

Deprozel sadrzi djelatnu tvar paroksetin, koji pripada skupini lijekova koji se nazivaju selektivni
inhibitori ponovne pohrane serotonina (SSRI, od engl. selective serotonin reuptake inhibitors).

Svi ljudi u sastavu mozga imaju tvar nazvanu serotonin. Osobe koje su depresivne ili tjeskobne
(anksiozne) imaju nizu razinu mozdanog serotonina 0d ostalih. Nije u potpunosti poznato na koji nacin
ovaj lijek i drugi lijekovi iz skupine selektivnih inhibitora pohrane serotonina djeluju, ali je utvrdeno da
utjeCu na povecanje razine serotonina u mozgu.

Propisani lijek pomo¢i ¢e Vam u lije¢enju depresije ili anksioznog poremecaja ako ga ispravno uzimate.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Deprozel?
Nemojte uzimati Deprozel:

e ako uzimate lijekove koji se nazivaju inhibitori monoaminooksidaze ((MAOI), ukljucujuci
moklobemid i metiltioninijev klorid (metilensko modrilo)), ili ako ste ih uzimali posljednja dva
tjedna. Nakon Sto prestanete uzimati ove lijekove, Va$ lijecnik ¢e Vas savjetovati kako da
zapocnete uzimati Deprozel.

e ako uzimate lijek za lijecenje psihoze tioridazin ili pimozidin.
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e ako ste alergiéni na djelatnu tvar (paroksetin) ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)

AKko se bilo $to od navedenog odnosi na Vas, recite to svom lijeéniku prije nego po¢nete uzimati
Deprozel.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Deprozel.

o Uzimate li druge lijekove (vidjeti dio Drugi lijekovi i Deprozel, u ovoj uputi)?

e Uzimate li tamoksifen za lijeCenje karcinoma dojke ili probleme s plodnos¢u? Deprozel moze
smanjiti u¢inkovitost tamoksifena, pa Vam lijecnik moze preporuciti neki drugi antidepresiv.

¢ Imate li problema s bubrezima, jetrom ili srcem?

¢ Bolujete li od epilepsije ili ste imali napadaje u povijesti bolesti?

e Jeste li ikada imali epizode manije (pretjerano poviseno raspoloZenje i ponasanje, ubrzane misli)?

o Primate li elektro-konvulzivnu terapiju (ECT)?

e Imate li poremecaj zgrusavanja krvi u povijesti bolesti, ili uzimate druge lijekove koji mogu
povecati rizik od krvarenja (to ukljucuje lijekove koji se koriste za razrjedivanje krvi, npr. varfarin,
antipsihotike (lijekovi za lijeenje psihoza) kao perfenazin ili klozapin triciklicke antidepresive
(lijekovi za lijeenje depresije), lijekove koji se koriste protiv bolova i upala, zvani nesteroidni
protuupalni lijekovi (NSAIL), kao Sto su acetilsalicilatna kiselina, ibuprofen, celekoksib, etodolak,
diklofenak, meloksikam), ili ako ste trudni (pogledajte dio Trudnoca, dojenje i plodnost)?

e Imate li Se¢ernu bolest?

e Jeste li na dijeti s ograni¢enim unosom natrija (soli)?

e Imate li glaukom (poviseni o¢ni tlak)?

e Jeste li trudni ili planirate trudnocu (vidjeti dio Trudnoca, dojenje i plodnost, u ovoj uputi)?

e Jeste li mladi od 18 godina (vidjeti dio Djeca i adolescenti mladi od 18 godina, u ovoj uputi)?

e Ako primjenjujete lijekove koji sadrze djelatnu tvar buprenorfin. Primjena tih lijekova s
Deprozelom moze dovesti do serotoninskog sindroma, koje je stanje potencijalno opasno po zivot
(vidjeti ,,Drugi lijekovi i Deprozel®).

Ako je Va§ odgovor pozitivan na bilo koje od ovih pitanja, a niste ve¢ o tome razgovarali s VaSim
lije¢nikom, vratite se svom lije¢niku i zatraZite savjet u vezi s primjenom Deprozela.

Lijekovi poput Deprozela (takozvani SSRI-ovi/SNRI-ovi) mogu uzrokovati simptome poremecaja
seksualne funkcije (vidjeti dio 4). U nekim su se slucajevima ti simptomi nastavili nakon prestanka

lijecenja.

Djeca i adolescenti mladi od 18 godina

Deprozel se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Bolesnici mladi od 18 godina koji uzimaju Deprozel imaju povecan rizik od nuspojava kao §to su:
pokusaj samoubojstva, samoubilacke (suicidalne) misli i neprijateljsko ponasSanje (vec¢inom agresivnost,
protivljenje i ljutnja).

Ako je lijecnik propisao Deprozel Vama (ili Vasem djetetu), a Vi zelite dodatno porazgovarati o tome,
obratite se Vasem lijecniku. Morate obavijestiti svog lijecnika ako se ijedan od navedenih simptoma
pojavi ili pogorsa dok Vi ili Vase dijete uzimate Deprozel. Dugotrajna sigurnost paroksetina u djece i
adolescenata u pogledu rasta, sazrijevanja te mentalnog i druStvenog razvoja nije jos dokazana.

U ispitivanjima paroksetina u osoba mladih od 18 godina, ¢este nuspojave koje su se pojavile u manje od
1 na 10 djece/adolescenata bile su: porast samoubilackih (suicidalnih) misli i pokuSaja samoubojstva,
samoozljedivanje, neprijateljski stav, agresivno ili neprijateljsko ponasanje, gubitak apetita, nevoljno
drhtanje, neuobicajeno znojenje, hiperaktivnost (pretjerana aktivnost, osoba ima visak energije),
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uznemirenost, emocionalna labilnost (ukljucujuc¢i placljivost i promjene raspoloZenja) i neuobicajeno
stvaranje modrica ili krvarenje (kao $to je krvarenje iz nosa). Ova ispitivanja takoder su pokazala pojavu
istih simptoma u djece i adolescenata koji su uzimali tablete Secera (placebo) umjesto paroksetina, iako
su se javljali manje ¢esto.

U ispitivanjima paroksetina, nakon prestanka uzimanja lijeka neki bolesnici mladi od 18 godina osjetili
su simptome ustezanja (simptomi povezani s prestankom uzimanja lijeka). Ti u¢inci uglavhom su bili
sliéni onima u odraslih nakon prestanka uzimanja Deprozela (vidjeti dio 3., Kako uzimati Deprozel?, u
ovoj uputi). Dodatno, bolesnici mladi od 18 godina obi¢no su iskusili (pojavnost u manje od 1 na 10
bolesnika) bol u Zelucu, osjec¢aj nervoze i emocionalne labilnosti (ukljucujué¢i plaéljivost, promjene
raspolozenja, samoozljedivanje, samoubilacke (suicidalne) misli i pokuSaje samoubojstva).

Suicidalne (samoubila¢ke) misli i pogor$anje simptoma depresije ili anksioznog poremecaja
(poremecaja tjeskobe)

Ako ste depresivni i/ili imate anksiozni poremecaj (poremecaj tjeskobe), mozete ponekad razmisljati o
samoozljedivanju ili samoubojstvu. Ovi se simptomi mogu pojacati kada se zapoCinje lijecenje
antidepresivima (lijekovi za lijeCenje depresije), budué¢i da ovi lijekovi trebaju odredeno vrijeme za
pocetak djelovanja, obi¢no oko dva tjedna a ponekad i dulje.

Ovakvi su simptomi vjerojatniji ako:

- ste i prije razmis$ljali o samoubojstvu ili samoozljedivanju
- ste osoba mlade Zivotne dobi. Podaci iz klinickih ispitivanja upucuju na povecani rizik
suicidalnog ponasanja u odraslih osoba mladih od 25 godina koje su se lije¢ile antidepresivima.

Ako ste razmiSljali o samoozljedivanju ili samoubojstvu, javite se svom lije¢niku ili otidite odmah u
bolnicu.

Mozda ¢ée Vam pomo¢i ako kaZete ¢lanovima obitelji ili bliskim prijateljima da ste depresivni ili
imate poremecaj tjeskobe (anksiozni poremecaj) i zamolite ih da procitaju ovu uputu. Mozete ih zamoliti
da Vas upozore ako misle da se Vasi simptomi pogorSavaju ili ako su zabrinuti oko promjena u VaSem
ponasanju.

VaZne nuspojave uocene uz Deprozel

Neki bolesnici koji uzimaju Deprozel razviju akatiziju, tj. osje¢aj nemira i nemoguénosti mirnog
sjedenja ili stajanja. Drugi bolesnici razviju nesto $to se zove serotoninski sindrom ili neurolepticki
maligni sindrom, pri ¢emu imaju neke ili sve od sljede¢ih simptoma: osjeaj jake uzrujanosti ili
razdrazljivosti, osjeCaj smetenosti, osje¢aj nemira, osje¢aj vrucine, znojenje, drhtanje, tresavicu,
halucinacije (neuobicajene vizije ili zvukovi), miSi¢nu ukocCenost, nagle trzaje misica ili ubrzane otkucaje
srca. Tezina simptoma se moze povecati sve do gubitka svijesti.

Ako primijetite bilo koji od tih simptoma, obavijestite svog lijeénika. Za viSe informacija o ovim ili
drugim nuspojavama Deprozela vidjeti dio 4., Moguce nuspojave, U 0voj uputi.

Drugi lijekovi i Deprozel

Neki lijekovi mogu utjecati na ué¢inak Deprozela, ili poveéati vjerojatnost pojave nuspojava.
Deprozel takoder moze utjecati na u¢inak drugih lijekova. To ukljuéuje:
o lijekove koji se nazivaju inhibitori monoaminooksidaze (MAOI, uklju¢uju¢i moklobemid i
metiltioninijev klorid (metilensko modrilo)) — vidjeti dio Nemojte uzimati Deprozel, u ovoj uputi
e tioridazin ili pimozid, to su antipsihotici (lijekovi za lije¢enje psihoze) - vidjeti dio Nemojte
uzimati Deprozel, u ovoj uputi
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e acetilsalicilatnu kiselinu, ibuprofen ili ostale nesteroidne protupalne lijekove kao Sto su
celekoksib, etodolak, diklofenak i meloksikam, koji se koriste u lijecenju boli i upale

e tramadol i petidin, lijekovi za lije¢enje boli

o lijekove koji se nazivaju triptani, kao §to je sumatriptan, koji se koriste u lijeCenju migrene

e ostale antidepresive (lijekovi za lijeCenje depresije) ukljucujuéi selektivne inhibitore ponovne
pohrane serotonina i triciklicke antidepresive kao $to su klomipramin, nortriptilin i dezipramin

e dodatak prehrani koji se naziva triptofan

o mivakurij i suksametonij (lijekovi koji se koriste se u anesteziji)

e lijekove kao $to su litij, risperidon, perfenazin, klozapin (lijekovi za lijeCenje psihoze), koji se
koriste u lijecenju nekih psihijatrijskih poremecaja

o fentanil, koristi se u anesteziji ili u suzbijanju kroni¢ne (dugotrajne) boli

e kombinaciju fosamprenavira i ritonavira, koja se koristi u lije¢enju infekcije uzrokovane virusom
humane imunodeficijencije (HIV)

e gospinu travu (lat. Hypericum perforatum/ engl. St. John’s Wort), biljni pripravak za lijeCenje
depresije

e enobarbital, fenitoin, natrijev valproat ili karbamazepin, koriste se u lije¢enju napadaja ili
epilepsije

e atomoksetin koji se Koristi u lijeenju poremecaja pozornosti s hiperaktivno$¢u (ADHD)

e prociklidin, koji se koristi u ublaZzavanju nevoljnog drhtanja, osobito u sluc¢aju Parkinsonove
bolesti

e varfarin i ostale lijekove (tzv. antikoagulanse) koji se koriste u lijeCenju poremecaja
zgrusavanja Krvi

e propafenon, flekainid i ostale lijekove za lijeCenje poremeéaje sréanog ritma

e metoprolol, beta-blokator koji se koristi za lijeCenje visokog krvnog tlaka i problema sa srcem

e pravastatin koristi se u lije¢enju povisenog kolesterola

e rifampicin, koristi se u lijecenju tuberkuloze i lepre

e linezolid, antibiotik

e tamoksifen, koji se koristi u lijeCenju karcinoma dojke ili neplodnosti.

e Opioide kao $to su tramadol i buprenorfin (protiv teskih bolova). Ti lijekovi mogu imati
interakciju s Deprozelom i mogu Vam se pojaviti simptomi kao §to su nehoti¢ne ritmicke
kontrakcije miSic¢a, uklju¢uju¢i misi¢e koji kontroliraju pokrete oka, uznemirenost (agitacija),
halucinacije, koma, prekomjerno znojenje, nevoljno drhtanje (tremor), pretjerani refleksi,
povecana napetost misica, tjelesna temperatura iznad 38 °C. Obratite se lijecniku u slu¢aju takvih
simptoma.

Ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koji lijek s ovog popisa, a jo§ o tome niste razgovarali s
Vasim lije¢nikom, vratite se lije¢niku i potraZite savjet. Mozda ¢e Vam lije¢nik morati promijeniti dozu

ili dati drugi lijek.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove, uklju¢ujudi i one koje ste nabavili bez recepta.

Deprozel s hranom, pi¢em i alkoholom

Ne konzumirajte alkoholna pica tijekom primjene Deprozela. Alkohol moze pogorsati Vase simptome ili
nuspojave.

Uzimanje Deprozela ujutro uz hranu moze smanjiti vjerojatnost pojave osje¢aja mucnine.

Trudnoda, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se svom lijecniku
za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
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U djece c¢ije su majke uzimale paroksetin tijekom prvih nekoliko mjeseci trudnoce zabiljezeni su
slu¢ajevi nastanka sréanih mana. U opc¢oj populaciji, jedno na 100 djece rodeno je sa sréanom manom.
Ucestalost se povisuje na do dvoje na 100 djece &ije su majke primale paroksetin. U dogovoru s
lije¢nikom mozete odluciti Sto je bolje za Vas, prije¢i na neki drugi lijek ili postupno prestati uzimati
Deprozel tijekom trudnoc¢e. Medutim, ovisno o Vasem stanju, Vas$ lije¢nik moze predloziti da je za Vas
bolje nastaviti uzimanje lijeka Deprozel.

Pobrinite se da Vasa primalja ili lije¢nik znaju da uzimate Deprozel. Kada se uzimaju za vrijeme
trudnoce, osobito u kasnijem razdoblju trudnoce, lijekovi kao $§to je Deprozel mogu povisiti rizik
ozbiljnog stanja u djece, koje se naziva perzistentna plu¢na hipertenzija novorodenéadi (PPHN). U
PPHN, tlak u krvnim Zilama izmedu djetetova srca i pluca je previsok.

Ako uzimate lijek Deprozel pred kraj trudnoce, moze postojati povecani rizik od jakog krvarenja iz
rodnice nedugo nakon porodaja, posebno ako u povijesti bolesti imate poremecaje zgruSavanja krvi. Vas
lije¢nik ili primalja trebaju znati da uzimate lijek Deprozel kako bi vas mogli savjetovati.

Ako Deprozel uzimate tijekom posljednja 3 mjeseca trudnoce, Vase novorodeno dijete moze imati
odredene simptome, koji obi¢no nastupaju tijekom prva 24 sata nakon poroda. Simptomi ukljucuju
sljedece:

e poteskoce s disanjem

e plavkasto obojenu kozu ili osje¢aj vrucine ili hladnoce

¢ plave usnice

e povracanje ili poremecaj hranjenja

e izraziti umor, nemogucnost spavanja ili pretjerani pla¢

o ukocenost ili mlohavost mi§i¢a

¢ drhtanje, nervozu ili napadaje

e prenaglaSene reflekse.

Ako Vase dijete ima neki od ovih simptoma kad je rodeno, ili ste zabrinuti za djetetovo zdravlje, obratite
se svom lijeéniku ili primalji koji Vas mogu savjetovati.

Deprozel se izlu¢uje u majéino mlijeko u vrlo malim koli¢inama. Ako uzimate Deprozel, vratite se i
razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije nego po¢nete dojiti. Vi i Vas lije¢nik mozete odluciti da smijete
dojiti dok uzimate Deprozel.

U ispitivanjima na Zivotinjama pokazalo se da paroksetin smanjuje kvalitetu sperme. Teoretski to moze
utjecati na plodnost, no utjecaj na plodnost u ljudi jos nije primijecen.

Upravljanje vozilima i strojevima

Moguce nuspojave Deprozela ukljuc¢uju omaglicu, smetenost, osjec¢aj pospanosti ili zamagljen vid. Ako
primijetite bilo koju od ovih nuspojava, ne upravljajte vozilima ili strojevima.

3. Kako uzimati Deprozel?

Uvijek uzimajte ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ponekad ¢ete trebati uzeti viSe od jedne tablete ili pola tablete. Ova tablica ¢e Vam pokazati koliko
tableta trebate uzeti.

Doza Koliko tableta uzeti
10 mg pola bijele tablete
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20 mg jedna bijela tableta

30 mg jedna cijela i pola bijele tablete
40 mg dvije bijele tablete

50 mg dvije cijele i pola bijele tablete
60 mg tri bijele tablete

Preporucene doze za razlicita stanja navedene su u sljedecoj tablici:

Preporucena dnevna | Maksimalna
Pocetna doza doza dnevna doza
Depresija 20 mg 20 mg 50 mg
Opsesivno-kompulzivni
poremecaji 20 mg 40 mg 60 mg
Pani¢ni poremecaji 10 mg 40 mg 60 mg
Socijalno anksiozni poremecaji 20 mg 20 mg 50 mg
Posttraumatski stresni poremecaji | 20 mg 20 mg 50 mg
Generalizirani anksiozni
poremecaji 20 mg 20 mg 50 mg

Vas lijeénik ¢e Vam savjetovati koju dozu lijeka je potrebno uzeti kada zapocnete lijeCenje
Deprozelom. Veéina osoba se pocne osjecati bolje nakon nekoliko tjedana. Ako se ne pocnete osjecati
bolje nakon nekoliko tjedana od pocetka primjene lijeka, razgovarajte sa svojim lijeénikom, koji ¢e Vas
savjetovati. Vas§ lijeénik moze odluditi da postupno poveéa dozu, svaki put za 10 mg, sve do najvise
dnevne doze.

Tablete uzimajte ujutro uz obrok.
Progutajte ih s ¢aSom vode.

Nemojte Zvakati tablete.

Vas lijecnik ¢e razgovarati s Vama o tome koliko dugo ¢ete trebati uzimati tablete. To mozZe trajati
nekoliko mjeseci ili ¢ak i duZze.

Primjena u djece i adolescenata

Ovaj lijek se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Starije osobe
Najveca dnevna doza u starijih od 65 godina je 40 mg.

Bolesnici s boleséu jetre ili bubrega
Ako imate problema s jetrom ili bubrezima, Vas lije¢nik moze odluciti da morate uzimati manju dozu
Deprozela od uobicajene.

Ako uzmete vise Deprozela nego $to ste trebali
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Nikada nemojte uzeti viSe tableta nego $to Vam je preporucio Vas$ lije¢nik. Ako uzmete previse
tableta Deprozela (ili netko drugi uzme), odmah obavijestite lije¢nika ili se javite u najblizu bolnicu.
Pokazite im pakiranje tableta.

Netko tko je uzeo preveliku dozu Deprozela moze razviti bilo koji od simptoma navedenih u djelu 4.
Moguce nuspojave, ili sljedece simptome: vrucicu, nekontroliranu kontrakciju misica.

Ako ste zaboravili uzeti Deprozel

Uzmite svoj lijek u isto vrijeme svaki dan.
Ako ste zaboravili uzeti dozu lijeka i sjetite se toga prije odlaska na spavanje, uzmite je odmah.
Sljedeci dan nastavite s istom dozom u uobicajeno vrijeme.

Ako ste se sjetili tijekom no¢i ili sljedece jutro da niste uzeli lijek, propustite zaboravljenu dozu.
Postoji moguénost da Cete razviti simptome ustezanja, ali bi se oni trebali povuci nakon §to uzmete
sljedecu dozu u uobicajeno vrijeme.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Sto uéiniti ako se ne osjecate bolje

Deprozel neée ukloniti Vase simptome odmah. Naime, svi antidepresivi (lijekovi za lijeCenje
depresije) trebaju vremena za pocetak djelovanja. Neke osobe ¢e se poceti osjecati bolje unutar nekoliko
tjedana, ali za ostale to bi moglo potrajati nesto duze. Neke osobe koje uzimaju antidepresive osjecaju
pogorsanje prije nego pocnu osjecati poboljsanje. Ako se ne po¢nete osjecati bolje nakon nekoliko tjedna
terapije, vratite se svom lije¢niku koji ¢e Vas savjetovati. Vas lije¢nik ¢e traziti da ga posjetite ponovno
nekoliko tjedana nakon pocetka uzimanja terapije. Recite svom lije¢niku ako se niste poceli osjecati
bolje.

Ako prestanete uzimati Deprozel

Nemojte prestati uzimati Deprozel dok Vam Vas lije¢nik to ne kaze.

Pri prestanku uzimanja Deprozela, Vas lije¢nik ¢e Vam pomoci da postepeno smanjite dozu tijekom
nekoliko tjedana ili mjeseci. To bi trebalo pomoéi u smanjenju moguénosti pojave simptoma ustezanja
(simptomi koji se javljaju zbog naglog prekida lijecenja, sli¢ni apstinenciji). Jedan od nacina je postupno
smanjivanje doze Deprozela koju uzimate za 10 mg tjedno. Vecina ljudi navodi da su simptomi
prestanaka uzimanja lijeka Deprozel blagi te da se sami povla¢e unutar dva tjedna. U nekih osoba,
simptomi mogu biti teZi ili mogu duZe trajati.

Ako razvijete simptome ustezanja u razdoblju smanjenja doze, Vas§ lije¢nik moZe donijeti odluku o
sporijem smanjenju doze. Ako razvijete teSke simptome ustezanja prilikom prestanka uzimanja
Deprozela, molimo Vas posjetite svog lijecnika. Lije¢nik Vas moze traziti da zapoc¢nete s ponovnom
primjenom tableta te zatim postupno smanjujete dozu tijekom duljeg razdoblja.

AKo razvijete simptome ustezanja, jo$ uvijek ¢ete mo¢i prestati uzimati Deprozel.
Moguéi simptomi ustezanja prilikom prestanka lijeéenja

Ispitivanja pokazuju kako 3 od 10 bolesnika razvije jedan ili vise simptoma prilikom prestanka uzimanja
Deprozela. Neki simptomi ustezanja prilikom prestanka terapije se javljaju ¢esce od drugih.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
e osjecaj omaglice, nestabilnosti ili neravnoteze
e osjecaj bockanja, peckanja i (manje ¢esto) osjeti poput strujnog udara, koji se mogu javiti u glavi
e zujanje, pistanje, zvizdanje, zvonjenje ili drugi trajni Sumovi u u§ima (tinitus)
e poremecaji spavanja (zivopisni snovi, no¢ne more, nemoguénost spavanja)
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e osjecaj tjeskobe
¢ glavobolje.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
mucnina

znojenje (ukljucujuéi noéno znojenje)

osjecaj nemira i uznemirenosti

nevoljno drhtanje

osjecaj smetenosti i dezorijentiranosti

proljev

emocionalnost (preosjecajnost) i razdrazljivost

smetnje vida

treperenje ili lupanje srca (palpitacije).

Molimo posjetite svog lije¢nika ako ste zabrinuti zbog simptoma ustezanja prilikom prestanka
uzimanja Deprozela.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Deprozela obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vjerojatnost pojave nuspojava veca je unutar prva dva tjedna uzimanja Deprozela.

Prestanite uzimati Deprozel i odmah posjetite lijeénika ako razvijete bilo koju od sljedeéih
nuspojava tijekom lijeCenja

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e Ako imate neobi¢ne modrice ili krvarenja, uklju¢ujuci povracanje krvi ili pojavu krvi u stolici,
obratite se svom lije¢niku ili odmah otidite u bolnicu.
e Ako ustanovite da ne moZete mokriti, javite se svom lije¢niku ili odmah otidite u bolnicu.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

o Ako iskusite napadaje, obratite se svom lije¢niku ili odmah otidite u bolnicu.

e AKko se osjecate uznemireno te imate osje¢aj da ne moZete mirno sjediti ili stajati, postoji
mogucnost da imate akatiziju. Pove¢anje doze Deprozela moze pogorsati te osjecaje. Ako se tako
osjecate, obratite se svom lije¢niku.

o Ako se osjeéate umorno, slabo ili smeteno i imate bolne, ukoc¢ene misiée ili nekoordiniranost,
navedeno moze biti povezano s nedostatkom natrija u krvi. Ako imate ovakve simptome, obratite
se svom lije¢niku.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

e Alergijske reakcije na Deprozel, koje mogu biti teSke.

Ako razvijete crveni, uzdignuti kozni osip, ako dode do oticanja o¢nih kapaka, lica, usana, usta ili
jezika, pocne Vas svrbjeti ili imate poteskoca s disanjem (nedostatak zraka) ili gutanjem i osjecate
slabost ili oSamucenost, sto rezultira kolapsom ili gubitkom svijesti, obratite se svom lije¢nika ili
otidite odmah u bolnicu.

e Ako imate neke ili sve od sljede¢ih simptoma, postoji mogucnost da imate neSto Sto se zove
serotoninski sindrom ili neurolepticki maligni sindrom. Ti simptomi ukljucuju: osjecaj
smetenosti, osjecaj uznemirenosti, osjec¢aj vrucine, znojenje, tresavicu, drhtanje, halucinacije
(neuobicajene vizije ili zvukovi), iznenadne trzaje misic¢a ili ubrzan rad srca. Ako se osjecate kako
je ovdje navedeno, obratite se svom lije¢niku.
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o Akutni glaukom. Ako Vas poénu boljeti oéi ili ako dode do zamagljenja vida, obratite se svom
lije¢niku.

Nepoznata ucestalost (ne moze se procijeniti na temelju dostupnih podataka):

e Neki ljudi su imali misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu za vrijeme uzimanja lijeka
Deprozela ili nedugo nakon prestanka lijecenja (vidjeti dio 2., Sto morate znati prije nego pocnete
uzimati Deprozel?).

o Neki ljudi su iskusili agresiju za vrijeme uzimanja Deprozela.

Ako imate prethodno navedene simptome, obratite se svom lije¢niku.

Ostale moguée nuspojave tijekom lije¢enja

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
e mucnina. Uzimanje lijeka ujutro uz obrok smanjiti ¢e mogucénosti da se ovo dogodi.
e promjene seksualnog nagona ili seksualne funkcije. Na primjer, izostanak orgazma i, u muskaraca,
abnormalna erekcija ili ejakulacija.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e povisenje razine kolesterola u krvi.
¢ nedostatak apetita
e problemi sa spavanjem (nesanica) ili osjecaj pospanosti
o poremeceni snovi (ukljuéujuéi noéne more)
e omaglica, tresenje (tremor, nevoljno drhtanje).
¢ glavobolja
e poteskoce pri koncentraciji
e 0sjecaj uznemirenosti
e 0sjecaj neuobicajene slabosti
e zamagljen vid
e Zijevanje, suha usta
o proljev ili zatvor
e povracanje
e povecanje tjelesne tezine
e znojenje

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

e kratkotrajni porast krvnog tlaka ili kratkotrajno snizenje krvnog tlaka koje moze prouzrociti
omaglicu ili nesvjesticu pri naglom ustajanju.

e brzi otkucaji srca nego $to je normalno

e manjak pokreta, ukoc¢enost, tresavica ili neuobicajeni pokreti usta i jezika

e prosirene zjenice

e kozni osip

e svrbez

e o0sjecaj zbunjenosti

¢ pojava halucinacija (neuobicajene vizije ili zvukovi)

e nemoguénost mokrenja (urinarna retencija) ili nekontrolirano, nevoljno mokrenje (urinarna
inkontinencija)

e ako imate Secernu bolest, mozete primijetiti gubitak kontrole razine Secera u krvi tijekom uzimanja
Deprozela. Molimo Vas, razgovarajte s Vasim lijecnikom o prilagodbi doziranja Vaseg inzulina ili
antidijabetika (lijekova za Secernu bolest)

e smanjen broj bijelih krvnih stanica
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Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
¢ neuobicajeno stvaranje mlijeka u muskaraca i Zena

usporeni otkucaji srca

ucinci na jetru vidljivi u krvnim testovima jetrene funkcije

napadaji panike

pretjerano aktivno ponasanje ili misli (manija)

osjecaj udaljenosti od samog sebe (depersonalizacija)

osjecaj tjeskobe

neodoljiva potreba za kretanjem (sindrom nemirnih nogu)

bol u zglobovima ili mi$i¢ima

povisene razine hormona prolaktina u krvi

poremecaji menstruacije (ukljucujuci teske ili nepravilne cikluse, krvarenja izmedu ciklusa te

izostanak ili kaSnjenje menstruacije)

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 000 osoba):

e kozni osip, ponekad s mjehuri¢ima koji izgleda poput malih meta (sredi$nje tamne tocke uokvirene
svjetlijim podru¢jem, tamnim prstenom oko rubova) koji se naziva multiformni eritem.

e raSireni osip s mjehuri¢ima i ljuStenjem koze, osobito oko usta, nosa, oCiju i genitalija (spolovila)
(Stevens-Johnsonov sindrom)

e raSireni osip s mjehuri¢ima i ljustenjem koze koji pokriva veéi dio povrSine tijela (toksi¢na
epidermalna nekroliza

e jetreni problemi koji mogu uzrokovati zutilo koze ili bjeloo¢nice

e sindrom neodgovarajuce sekrecije antidiuretskog hormona (SIADH, od eng. Syndrome of
inappropriate antidiuretic hormone production) - stanje u kojem se u tijelu nakuplja visak vode i
opada razina natrija (soli) kao posljedica neodgovarajucih kemijskih signala. Bolesnici sa SIADH
mogu razviti teSku bolest ili biti bez simptoma.

e zadrzavanje vode ili tekucine (koje moze uzrokovati oticanje ruku ili nogu)

e osjetljivost na sunéevu svjetlost

¢ bolne erekcije koje ne prolaze

¢ niska razina krvnih plogica

Nepoznata ucestalost (ne moZze se procijeniti na temelju dostupnih podataka):
¢ upala debelog crijeva (koja uzrokuje proljev)
e Jako krvarenje iz rodnice nedugo nakon porodaja (postpartalno krvarenje), pogledajte dio
Trudnoca u dijelu 2. za vise informacija.

Neki bolesnici mogu osjetiti zujanje, piStanje, zvizdanje, zvonjenje ili druge trajne Sumove u uSima
(tinitus) pri uzimanju Deprozela.

Primijecen je poviseni rizik od lomova kostiju u bolesnika koji su uzimali ovaj tip lijeka.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i svaku
mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Deprozel?

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru ili kutiji iza oznake
,.EXP*. Rok valjanosti odnosi se ha zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C u originalnom pakiranju.
Ako koristite pola tablete, budite oprezni te ih sigurno ¢uvajte u pakiranju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Deprozel sadrzi?

20 mg filmom obloZene tablete:
Djelatna tvar je paroksetin (20 mg), u obliku paroksetinklorid hemihidrata.

Drugi sastojci su:
Jezgra: bezvodni kalcijev hidrogenfosfat, povidon, natrijev skroboglikolat vrste A, magnezijev stearat.
Ovoijnica: titanijev dioksid (E171), metilceluloza, makrogol 400, polisorbat 80.

Kako Deprozel izgleda i sadrzaj pakiranja?

Deprozel 20 mg filmom oblozene tablete su bijele do bjelkaste okrugle bikonveksne filmom oblozene
tablete s utisnutom oznakom ,,2° na jednoj strani te ,,0“ na drugoj strani razdjelnom crtom i s 0znakom
,,PX“ na drugoj strani tablete. Tablete se mogu prepoloviti na dvije jednake polovice.

Deprozel 20 mg filmom oblozene tablete su dostupne u pakiranju od 30 ili 60 filmom obloZenih tableta u
blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2023.
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